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CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
ELEANOR SHARPSTON
prezentate la 16 iunie 2016'

Cauza C-277/15

Servoprax GmbH
impotriva
Roche Diagnostics Deutschland GmbH
[cerere de decizie preliminard formulata de

Bundesgerichtshof (Curtea Federald de Justitie, Germania)]

»Directiva 98/79/CE privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro — Distributie paralela in
cadrul pietei interne — Atasarea la ambalajul exterior al dispozitivelor medicale pentru autotestarea
glicemiei a altei versiuni lingvistice a informatiilor producétorului de pe eticheta si a instructiunilor de
folosire — Procedurd noua sau suplimentara de evaluare a conformitatii”

1. Un producitor supune benzile-test care se folosesc impreund cu un dispozitiv medical pentru
diagnostic in vitro unei evaluari a conformitatii intr-un stat membru. Etichetarea si instructiunile de
folosire sunt in limba statului membru respectiv. Benzile-test sunt aprobate si primesc marcaj CE.
Societatea sa de distributie din alt stat membru comercializeaza aceleasi benzi-test in statul respectiv,
cu eticheta si instructiuni de folosire in limba celui de al doilea stat membru. Un distribuitor paralel
cumpara benzi-test din primul stat membru, cu eticheta si instructiuni de folosire in limba acelui stat
membru, dar adauga informatii cu privire la produs pe ambalajul exterior si include instructiuni de
folosire care corespund cuvant cu cuvant cu instructiunile care insotesc benzile-test distribuite de
societatea de distributie a producatorului in al doilea stat membru. Distribuie apoi benzile-test pe
piata din acel al doilea stat membru. Societatea de distributie pune in discutie legalitatea activitatii
concurentului siu, sustindnd ca distribuitorul paralel actioneaza ca un ,producator” in sensul
articolului 9 din Directiva privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (denumitd in
continuare ,directiva”)® si ¢, in consecinti, este necesard o procedurd noud sau suplimentarid de
evaluare a conformitatii pentru activitatea de distributie respectiva. Aceastd trimitere formulatd de
Bundesgerichtshof (Curtea Federala de Justitie, Germania) oferd Curtii prima ocazie de a interpreta
directiva, care urmareste atat eliminarea obstacolelor in calea liberei circulatii in cadrul pietei unice a
dispozitivelor cu marcaj CE, cét si asigurarea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii.

1 — Limba originala: engleza.

2 — Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 (JO 1998, L 331, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 25, p. 5).
Versiunea directivei mentionate care se aplica situatiei de fapt din litigiul principal a fost modificata ultima datd prin Directiva 2011/100/UE
a Comisiei din 20 decembrie 2011 (JO 2011, L 341, p. 50).
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Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

2. Directiva armonizeaza reglementérile nationale privind securitatea, protectia sanatatii si
performantele, caracteristicile si procedurile de autorizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic
in vitro si prevede numai acele cerinte care sunt necesare si suficiente pentru a asigura, in cele mai
bune conditii de securitate, libera circulatie a produselor care intrd in domeniul de aplicare al
acesteia’. Unul dintre obiectivele principale ale directivei este de a garanta ci dispozitivele medicale
pentru diagnostic in vitro asigura pacientilor, utilizatorilor si partilor terte un nivel ridicat de protectie
a sdndtétii si atinge standardele de performantd proiectate initial de citre producitor®.

3. Articolul 1 din directiva prevede:
»(1) Prezenta directiva se aplica dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro [...]

(2) In intelesul prezentei directive:

[...]

(b) «dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro» inseamna un dispozitiv medical care este un
reactiv, produs de reactie, substantd etalon, substantd de control, trusd, instrument, aparat,
echipament sau sistem, utilizat fie individual, fie in combinatie, conceput de producator si fie
folosit in vitro pentru examinarea probelor, inclusiv a sangelui si tesuturilor donate, fiind derivat
din corpul uman in scopul exclusiv sau principal de a furniza informatii despre oricare din
urmatoarele:

— o stare fiziologica sau patologica

(d) «dispozitiv de autotestare» inseamna orice dispozitiv conceput de citre producitor astfel incat sa
fie folosit de nespecialisti in propriul cadmin;

[..]

(f) «producator» inseamnd persoana fizicd sau juridicd care poartid raspunderea pentru proiectarea,
fabricarea, ambalarea si etichetarea unui dispozitiv inainte de a fi plasat pe piatd sub propria sa
denumire, indiferent daca aceste operatii sunt efectuate de aceasta persoanda personal sau in
numele ei, de citre o parte terta.

Obligatiile prevazute in prezenta directiva pentru a fi indeplinite de producatori se aplicé si persoanelor
fizice sau juridice care asambleazd, ambaleazd, prelucreazd, renoveazid complet si/sau eticheteazd unul
sau mai multe produse gata fabricate si/sau le stabileste scopul de dispozitive pentru a fi plasate pe
piatd sub propria sa denumire[® ]. Prezentul paragraf nu se aplici persoanei care, nefiind un
producator in intelesul primului paragraf, asambleazd sau adapteaza dispozitive aflate deja pe piata in
scopul propus de a fi folosite de cétre un pacient individual;

3 — Considerentele (2) si (3).
4 — Considerentul (5).

5 — A se vedea de asemenea considerentul (19), care prevede cé ,fabricarea [...] include si ambalarea dispozitivului medical, in mésura in care
aceasta ambalare are legitura cu aspectele de siguranta si performanti a dispozitivului”.
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(i) «plasare pe piata» inseamnd punerea la dispozitie pentru prima data, contra unei pléti sau gratis, a
unui dispozitiv, cu exceptia unui dispozitiv de evaluare a performantei, in scopul distributiei si/sau
utilizarii pe piata comunitara, indiferent daca este nou sau complet renovat;

(j) «punere in functiune» inseamnd etapa in care dispozitivul este pus la dispozitia utilizatorului final,
fiind gata de utilizare pe piata comunitara pentru prima data in scopul propus.

[...]”

4. Potrivit articolului 2, statele membre trebuie sa ia toate masurile necesare pentru a asigura ca
dispozitivele pot fi plasate pe piatd si/sau puse in functiune numai daca se conformeaza cerintelor din
prezenta directiva la data cdnd sunt livrate corespunzator, instalate si intretinute in mod adecvat si
folosite in concordanti cu scopul pentru care au fost proiectate. In acest scop, este necesar ca statele
membre sa monitorizeze gradul de siguranta si calitatea acestor dispozitive.

5. In conformitate cu articolul 3, dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro trebuie sa
indeplineascé cerintele esentiale enuntate in anexa I si care le sunt aplicabile, tindind seama de scopul
pentru care au fost proiectate.

6. Potrivit partii A punctul 1 din anexa I (,Cerinte generale”), dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro trebuie sa fie astfel proiectate si fabricate incat, daca sunt folosite in conditiile si pentru
scopurile propuse, sa nu compromitd, direct sau indirect, starea clinicd sau securitatea pacientilor,
securitatea sau sanatatea utilizatorilor sau, dupa cum este cazul, a altor persoane sau siguranta
bunurilor. Orice riscuri care pot fi asociate cu folosirea lor trebuie sa fie acceptabile cand sunt puse in
balantd cu avantajele care decurg pentru pacient si sa fie compatibile cu un nivel ridicat de protectie a
sdnatatii si securitdtii.

7. In temeiul partii B punctul 8.1 din anexa I, fiecare dispozitiv trebuie si fie insotit de informatiile
necesare pentru ca el sa fie folosit in conditii de securitate si in mod adecvat, tindnd seama de
pregitirea si cunostintele potentialilor utilizatori, si pentru a se putea identifica producétorul®. Aceste
informatii cuprind datele de pe etichetd si din instructiunile de folosire’. In cazul dispozitivelor de
autotestare, instructiunile de folosire si eticheta trebuie si cuprinda traducerea intr-una din limbile
oficiale ale statului membru in care dispozitivul de autotestare ajunge la utilizatorul final®.

8. Articolul 4 din directiva prevede:

»(1) Statele membre nu ridicd niciun obstacol in calea plasarii pe piatd sau darii in folosintd pe
teritoriul lor a dispozitivelor care poarta marcajul CE [...], daca aceste dispozitive au fost supuse
evaludrii conformitatii potrivit articolului 9.

[...]

(4) Statele membre pot pretinde ca informatiile care urmeaza sa fie furnizate conform anexei I partea
B punctul 8 si fie in limba sau limbile oficiale din respectivul stat membru atunci cand un dispozitiv
ajunge la utilizatorul final.

[...]"

6 — Primul paragraf.
7 — Al doilea paragraf.
8 — Al saselea paragraf.
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9. Din articolul 9 alineatul (3) coroborat cu a noua liniutd din lista B din anexa II reiese cd, pentru
aplicarea marcajului CE, producitorul dispozitivelor de autotestare pentru mésurarea glicemiei trebuie
sa utilizeze fie procedura referitoare la declaratia de conformitate CE enuntata in anexa IV (asigurarea
completd a calitatii), fie procedura referitoare la examinarea CE de tip prevazutd in anexa V asociatd cu
procedura referitoare la verificarea CE specificata in anexa VI sau cu procedura referitoare la declaratia
de conformitate CE mentionata in anexa VII (asigurarea calitatii fabricatiei).

10. Articolul 9 alineatul (11) prevede ca darile de seama si corespondenta referitoare la procedurile de
evaluare a conformitatii se redacteazd intr-o limba oficiala a statului membru in care se efectueaza
procedurile si/sau intr-o altd limbd comunitara acceptata de organismul de certificare notificat.

11. Articolul 11 (,Procedura de vigilenta”) prevede printre altele:

»(1) Statele membre iau masurile necesare pentru a asigura ca toate informatiile care le sunt aduse la
cunostintd, in conformitate cu dispozitiile [...] directive[i], privind incidentele mentionate mai jos si
care implica dispozitive care poarta marcajul CE, sunt inregistrate si evaluate la nivel central:

(a) [...] orice deficienta privind etichetarea sau instructiunile de folosire care, in mod direct sau
indirect, pot conduce sau ar fi putut conduce la decesul unui pacient sau al utilizatorului sau al
altor persoane sau la o agravare serioasa a starii lor de sinatate;

[...]

(3) Dupa efectuarea evaludrii, dacd este posibil impreund cu producitorul, statele membre [...]
informeaza Comisia si celelalte state membre cu privire la incidentele mentionate la alineatul (1) in
legatura cu care s-au luat sau se intentioneaza a se lua masuri adecvate, inclusiv o eventuala retragere
a dispozitivului de pe piata.”

12. Articolul 15 alineatul (1) impune statelor membre sa notifice Comisia si alte state membre cu
privire la organismele pe care le-au desemnat pentru indeplinirea sarcinilor legate de procedurile
mentionate la articolul 9 si a sarcinilor specifice pentru care au fost desemnate organismele.

13. Articolul 16 alineatul (1) prevede cd, cu exceptia dispozitivelor pentru evaluarea performantei,
dispozitivele considerate ca indeplinesc cerintele esentiale relevante specificate in anexa I trebuie sa
poarte marcajul CE de conformitate in momentul plasérii lor pe piata.

Dreptul german

14. Medizinproduktegesetz (Legea germana privind dispozitivele medicale) si
Medizinprodukte-Verordnung (Regulamentul german privind dispozitivele medicale) transpun printre
altele articolele 2, 3 si 16 din directiva. Astfel, potrivit articolului 6 alineatul 1 prima tezd din Legea
germana privind dispozitivele medicale, dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro pot fi plasate
pe piata in Germania numai in cazul in care sunt prevazute cu un marcaj CE. Conform articolului 6
alineatul 2, dispozitivele medicale pot fi previazute cu marcajul CE numai in cazul in care sunt
indeplinite cerintele esentiale aplicabile acestora. Articolul 5 alineatul 2 din Regulamentul german
privind dispozitivele medicale impune ca dispozitivele necesare de masurare a glicemiei sa fie supuse
unei proceduri de evaluare a conformitatii dintre cele mentionate la articolul 9 alineatul (3) din
directiva.
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Situatia de fapt, procedura si intrebarile preliminare

15. Roche Diagnostics GmbH (denumita in continuare ,Roche”), o filiala a Hoffmann-La Roche AG,
produce benzi-test pentru diabetici care trebuie folosite impreund cu dispozitivele sale electronice de
misurare a glicemiei, pentru a le permite si isi controleze nivelul glicemiei. Inainte de a introduce
benzile-test pe piatd, sub denumirile ,,Accu-Chek Aviva” si ,Accu-Chek Compact”, Roche a solicitat
derularea unei proceduri de evaluare a conformitétii pentru aceste dispozitive de citre un organism de
certificare notificat din Regatul Unit, potrivit articolului 9 din directivd. Astfel, etichetarea si
instructiunile de folosire erau in limba engleza. Benzile-test au fost prevazute cu marcaj CE si, in
consecintd, puteau circula liber, in principiu, in cadrul Uniunii Europene. Niciun element din
documentele depuse la Curte nu sugereaza cd marcajul CE a fost (indiferent de motiv) aplicat in mod
gresit pe produse sau ca evaluarea conformitatii a fost oarecum defectuoasa sau incorecta.

16. Roche Diagnostics Deutschland GmbH (denumitd in continuare ,Roche Deutschland”), o societate
de distributie a Roche, comercializeaza Accu-Chek Aviva si Accu-Chek Compact in Germania, cu
eticheta si instructiuni de folosire in limba germana. Astfel, atunci cand sunt comercializate in
Germania, benzile-test contin informatii in limba germana pe ambalajul exterior si instructiuni de
folosire in limba germana incluse in ambalajul de vanzare. In cutiile care contin benzile-test se gaseste
de asemenea o solutie de control cu ajutorul careia se poate verifica acuratetea aparatului de masurare
a glicemiei. Astfel, inainte de a-si masura valoarea glicemiei, pacientul pune o picitura de solutie de
control pe o banda-test care se introduce in aparatul de masurare. Valoarea masurata se compara cu
valorile indicate pe cutia care contine benzile-test. In cazul in care valoarea misurati nu se incadreaz
in valorile-limitd, acest lucru indica un deficit de acuratete a aparatului de masurare. Dispozitivele de
masurare a glicemiei pe care Roche Deutschland le comercializeazd in Germania utilizeazi fie unitatea
de misurd ,mmol/l” (milimoli/litru), fie unitatea de masurda ,mg/dl”(miligrame/decilitru)’.
Valorile-limitd de pe cutiile de benzi-test pe care le comercializeaza in statul membru amintit sunt
indicate, asadar, in ambele unititi de misura. In schimb, aceleasi aparate de masurare a glicemiei si
benzi-test comercializate de Roche in Regatul Unit utilizeaza exclusiv unitatea de masura ,mmol/l”.

17. Servoprax GmbH (denumita in continuare ,Servoprax”) a distribuit in Germania Accu-Chek Aviva
si Accu-Chek Compact care au fost produse pentru piata din Regatul Unit. Pe noile etichete in limba
germana pe care le-a aplicat pe ambalajul exterior al acestor produse, Servoprax insési s-a identificat
drept ,importatorul si distribuitorul” acestora in Germania. Etichetele aplicate pe ambalajul exterior al
Accu-Chek Aviva contineau de asemenea informatii in limba germana privind descrierea produsului,
scopul acestuia si modul de folosire. Servoprax a inclus la toate produsele un document in limba
germana care corespunde cuvant cu cuvant cu instructiunile de folosire furnizate in cazul
benzilor-test distribuite de Roche Deutschland in Germania. In perioada cuprinsi intre luna iunie si
toamna anului 2010, pe Accu-Chek Aviva pe care Servoprax l-a distribuit in Germania era mentionata
exclusiv unitatea de masura ,mmol/1”.

18. Roche Deutschland a contestat activitatea de distributie a Servoprax. Aceasta a sustinut ca
Servoprax nu putea comercializa benzile-test Accu-Chek Aviva si Accu-Chek Compact pe care le
achizitionase din Regatul Unit pe piata germana fara derularea unei proceduri noi sau suplimentare de
evaluare a conformititii, in temeiul articolului 9 din directivd. In consecinti, aceasta a avertizat
Servoprax cu privire la distributia paraleld mentionatd. Fara a aduce atingere statutului sau juridic,
Servoprax a dispus pentru produsele respective derularea in Térile de Jos de citre un organism de
certificare notificat a unei proceduri noi de evaluare a conformitatii, iar la 13 decembrie 2010 a
obtinut certificarea solicitata.

9 — 1 mmol/l este egal cu aproximativ 18 mg/dl.
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19. Roche Deutschland a introdus o actiune in justitie in Germania impotriva Servoprax si a solicitat
furnizarea de informatii, acordarea de despagubiri si rambursarea cheltuielilor de judecata. Hotararea
prin care a fost respinsd actiunea in prima instantd a fost admisd in parte in apel cu privire la
distributia efectuatd inainte de 13 decembrie 2010. Servoprax a formulat recurs la Bundesgerichtshof
(Curtea Federala de Justitie).

20. Bundesgerichtshof (Curtea Federald de Justitie) considerd ca admiterea recursului respectiv depinde
de interpretarea articolului 1 alineatul (2) litera (f), a articolelor 2 si 3, a articolului 4 alineatul (1), a
articolului 9 alineatul (3) si a articolului 16, precum si a anexelor I si IV-VII la directiva mentionati. In
consecintd, aceasta suspendd judecarea cauzei si adreseaza urmétoarele intrebari preliminare:

»Un tert trebuie sa supuna un dispozitiv medical de autotestare pentru diagnostic in vitro utilizat
pentru masurarea glicemiei, care a fost supus de catre producator unei proceduri de evaluare a
conformitatii intr-un stat membru A (in speta: in Regatul Unit) potrivit articolului 9 din [directiva],
care poarta marcajul CE prevazut la articolul 16 din directiva si care indeplineste cerintele esentiale
prevazute la articolul 3 din directiva si in anexa I la aceasta, unei noi evaludri a conformitatii sau unei
evaluari suplimentare a conformitatii potrivit articolului 9 din directiva inainte de plasarea pe piatd a
dispozitivului respectiv intr-un stat membru B (in speté: in Republica Federala Germania) in ambalaje
pe care sunt mentionate indicatii in limba oficiala a statului membru B, care este diferita de limba
oficiala a statului membru A (in speti: limba germanad in loc de limba engleza), si la care sunt anexate
instructiuni de folosire in limba oficiala a statului membru B in locul limbii oficiale a statului membru
A?

Réaspunsul este diferit in aceasta privinta in cazul in care instructiunile de folosire anexate de tert
corespund cuvant cu cuvant informatiilor utilizate de fabricantul dispozitivului cu ocazia
comercializarii in statul membru B?”

21. Servoprax, Roche Deutschland, guvernele german si lituanian, precum si Comisia Europeand au

depus fiecare observatii scrise. Toate acestea, cu exceptia guvernului lituanian, au formulat observatii
orale la sedinta din 6 aprilie 2016.

Analiza

Observatii introductive

22. Este evident cd benzile-test pentru autotestarea valorilor glicemiei sunt dispozitive de autotestare in
sensul articolului 1 alineatul (2) litera (d) din directiva si, in consecintd, trebuie supuse procedurii de
evaluare a conformititii in temeiul articolului 9 alineatul (3) din directiva mentionata '.

23. Directiva are un obiectiv dublu, intrucat urmareste atat sa asigure libera circulatie a dispozitivelor

medicale pentru diagnostic in vitro in cadrul pietei interne, cat si ca aceste dispozitive sa ofere
pacientilor, utilizatorilor si partilor terte un nivel ridicat de protectie a sanatatii''.

10 — Anexa II lista B a noua liniuté.
11 — Considerentele (2), (3) si (5).
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24. Sistemul privind marcajul CE de conformitate prevazut la articolul 16 din directiva reflecta ambele
obiective mentionate. Pe de o parte, dispozitivele considerate cd indeplinesc cerintele esentiale
specificate in anexa I trebuie si poarte marcajul CE de conformitate in momentul plasdrii lor pe piata.
Ambele proceduri de evaluare a conformitétii la care se refera dispozitia mentionatd implica interventia
unui organism de certificare notificat. Acestea implicd de asemenea o examinare a etichetei si a
instructiunilor de folosire ",

25. Pe de altd parte, existd o compensatie pentru indeplinirea formalitatilor respective. Odata ce
dispozitivele au fost supuse unei proceduri de evaluare a conformitétii si sunt prevazute astfel cu
marcajul CE", statele membre nu pot crea niciun obstacol in calea plasarii lor pe piatd sau darii in
folosintd pe teritoriul lor', fiind supuse exclusiv clauzei de garantie previzute la articolul 8 si
procedurii de vigilenta prevazute la articolul 11 din directiva *.

26. Prin intermediul intrebérilor preliminare adresate, se solicitd in esentd Curtii sa se pronunte cu
privire la urmatorul aspect. In cazul in care un distribuitor paralel a cumparat produse care intra sub
incidenta directivei si care au fost supuse deja unei proceduri de evaluare a conformitatii si sunt
prevazute cu marcajul CE de conformitate si, in vederea comercializérii lor in alt stat membru, aplica
o etichetd noua si ataseaza instructiuni de folosire in limba oficiala a statului membru respectiv care
sunt identice din punct de vedere material cu instructiunile pe care producatorul le furnizeaza atunci
cand distribuie propriile produse prin intermediul propriului distribuitor, este necesar ca distribuitorul
paralel sd supuna produsele cu marcaj CE pe care doreste sa le vandd unei proceduri noi sau
suplimentare de evaluare a conformititii inainte de a le putea comercializa in mod legal?

27. Cerinta prevazuti la articolul 9 din directiva de a supune orice dispozitiv care intrd sub incidenta
acelei directive unei proceduri de evaluare a conformititii se aplici numai ,producéitorului”
dispozitivului respectiv. In consecinti, sensul notiunii amintite este esential pentru a se oferi un
raspuns la intrebarea respectiva.

Circulatia intre state a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro care poarti marcaj CE in
Uniunea Europeand

28. Articolul 9 alineatul (11) din directiva prevede ca darile de seamd si corespondenta referitoare la
procedura de evaluare a conformitatii sa se redacteze ,intr-o limba oficiald a statului membru in care
se efectueaza procedurile si/sau intr-o altd limba [a Uniunii] acceptata de organismul de certificare
notificat” (sublinierea noastrd). In consecinta, astfel cum se arati efectiv in litigiul principal, o
procedura de evaluare a conformitatii nu priveste versiuni lingvistice diferite ale etichetei si ale
instructiunilor de folosire a unui dispozitiv in vederea comercializarii acestuia in diferite state
membre. A se impune fiecirui organism de certificare notificat sa indeplineasca procedurile de
evaluare a conformitatii in diferitele limbi oficiale ale tuturor statelor membre in care producétorul a
intentionat sa comercializeze un dispozitiv nou nu ar fi conform cu modul clar de redactare a
articolului 9 alineatul (11). De asemenea, ar fi practic imposibil si fie pus in aplicare.

29. In plus, directiva 7z impune unui producitor al cirui dispozitiv a fost supus deja unei proceduri de
evaluare a conformitatii de citre un organism de certificare notificat intr-un stat membru sa supuna
dispozitivul respectiv unei proceduri noi sau suplimentare de evaluare a conformitétii in alt stat
membru in care intentioneaza de asemenea sa il comercializeze, chiar si atunci cdnd statul membru in
cauza utilizeaza o limba oficiald diferitd. Din articolul 4 alineatul (1) rezulta ca, daca un dispozitiv a fost

12 — A se vedea anexa IV punctul 3.2 litera (c) si anexa V punctul 3 coroborate cu anexa III punctul 3 a doudsprezecea liniuta.

13 — Din materialele aflate la dispozitia Curtii reiese ca Accu-Chek Aviva si Accu-Chek Compact pe care Servoprax le-a achizitionat in scopul
distribuirii paralele in Germania au indeplinit conditiile respective.

14 — Articolul 4 alineatul (1) din directiva.
15 — A se vedea, cu privire la aceastd din urma procedurd, punctul 44 din prezentele concluzii.

ECLILEU:C:2016:457 7



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL SHARPSTON - CAUZA C-277/15
SERVOPRAX

supus evaluarii conformitétii si poarta marcaj CE, statele membre nu pot crea niciun obstacol in calea
plasérii pe piata sau darii in folosinta pe teritoriul lor, fiind supus exclusiv clauzei de garantie prevazute
la articolul 8 si procedurii de vigilentd prevazute la articolul 11. Ar fi in mod clar incompatibil cu
obiectivul liberei circulatii mentionat sa se interpreteze articolul 9 din directivd in sensul ca impune
producatorului obligatia de a supune un dispozitiv cu marcaj CE unei proceduri noi sau suplimentare
de evaluare a conformititii de fiecare datd cand intentioneaza sid il comercializeze intr-un stat
membru cu o limba oficiala diferita de cea in care a fost indeplinita procedura de evaluare a
conformitétii initiald.

30. Cu toate acestea, directiva urmareste sa asigure un echilibru atent intre obiectivul liberei circulatii
si obiectivul legat de protectia sanatatii. Astfel, din articolul 4 alineatul (4) reiese ca principiul liberei
circulatii in temeiul articolului 4 alineatul (1) nu aduce atingere posibilitatii statelor membre de a
solicita printre altele ca instructiunile necesare de folosire a unui dispozitiv in mod sigur si corect sau
instructiunile obligatorii de pe eticheti'® si fie redactate in limba/limbile lor oficiald/oficiale atunci
cand dispozitivul ajunge la utilizatorul final. Directiva insdsi transforma optiunea respectivda intr-o
obligatie pentru dispozitivele de autotestare. In temeiul articolului 3 coroborat cu al saselea paragraf al
partii B punctul 8.1 din anexa I, este necesar ca un producitor care comercializeaza un dispozitiv de
autotestare sa furnizeze traducerea etichetei si a instructiunilor de folosire in limba/limbile
oficiald/oficiale a/ale statului membru in care dispozitivul in discutie ajunge la utilizatorul final"’. Din
nou, aceasta nu implicd o procedurd noua sau suplimentard de evaluare a conformitatii.

31. Aceleasi principii se aplica in cazul in care un distribuitor independent comercializeaza dispozitive
pentru care s-a obtinut marcaj CE, in urma unei proceduri de evaluare a conformitatii derulate intr-un
stat membru, intr-un stat membru diferit si furnizeaza o traducere a etichetei si a instructiunilor de
folosire in limba oficiald a celui de al doilea stat membru?

32. Consideram ca raspunsul este afirmativ. Aceasta rezultd in primul rdnd din coroborarea diferitor
dispozitii ale directivei.

33. Din definitia prevazuta la articolul 1 alineatul (2) litera (f) primul paragraf din directiva rezulti ca
plasarea pe piatd a unui produs sub propria denumire serveste la identificarea ,producatorului”’.
Acest lucru este valabil si pentru articolul 1 alineatul (2) litera (f) al doilea paragraf, care supune
persoanele fizice sau juridice care asambleazd, ambaleaza, prelucreazi, renoveaza complet si/sau
eticheteazd unul sau mai multe produse gata fabricate si/sau le stabilesc scopul acelorasi obligatii ca

»producatori” numai in masura in care plaseaza produse pe piatda sub propria lor denumire.

34. Conform articolului 1 alineatul (2) litera (i), un dispozitiv este plasat pe piatd dupé ce este pus la
dispozitie pentru prima datd in scopul distributiei si/sau al utilizdrii pe piata interna. Atunci cand un
producator, sub propria sa denumire, vinde dispozitive unui operator economic independent care
urmareste sd le comercializeze in alt stat membru, dispozitivele sunt plasate pentru prima datid pe
piata de catre producator, nu de catre operatorul economic independent.

35. In consecinta, respingem observatia formulati de Roche Deutschland potrivit cireia, atunci cand
Servoprax a addugat o etichetd si instructiuni de folosire in limba germana pe dispozitivele de
autotestare pe care le-a distribuit in Germania, a actionat ca un ,producator” care plaseaza
dispozitivele respective pe piata germand. Rezulta in mod clar din materialele aflate la dispozitia Curtii
cd Servoprax nu a plasat dispozitivele respective pe piatd sub propria sa denumire, ci mai degraba le-a

16 — Partea B punctele 8.1 si 8.4 din anexa I.

17 — Monitorizarea conformitatii cu cerinta respectiva face parte dintre obligatiile statelor membre rezultate din articolul 2 din directiva. A se
vedea punctul 43 din prezentele concluzii.

18 — Acest din urma element face de asemenea parte in esentd din definitia ,producatorului” in temeiul articolului R1 punctul 3 din anexa I la
Decizia nr. 768/2008/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 9 iulie 2008 privind un cadru comun pentru comercializarea
produselor si de abrogare a Deciziei 93/465/CEE a Consiliului (JO 2008, L 218, p. 82), care se refera la comercializarea unui produs de catre
o persoana fizicd sau juridica ,sub numele sau marca sa”.
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vandut in Germania dupd ce au fost ,plasate [deja] pe piatd” in alt stat membru. Este adevarat ca
Servoprax s-a identificat in mod clar ca importator si distribuitor al dispozitivelor in Germania. Acest
lucru nu implicd totusi ca le-a comercializat in statul membru respectiv ,sub propria sa denumire”,
ceea ce ar fi impus ca Servoprax sd se prezinte cumparatorilor drept producatorul dispozitivelor .

36. In consecints, in imprejuriri precum cele din litigiul principiul, comerciantul nu poate fi considerat
nici un ,producator” in sensul articolului 1 alineatul (2) litera (f) primul paragraf din directiva, nici o
persoand supusa acelorasi obligatii ca si producatorii in temeiul articolului 1 alineatul (2) litera (f) al
doilea paragraf din directiva mentionata®. Prin urmare, nu este necesar ca un asemenea comerciant si
dispund derularea pentru dispozitivele pe care le vinde in Uniunea Europeana a unei proceduri noi sau
suplimentare de evaluare a conformitétii potrivit articolului 9 din directiva.

37. Aceasta corespunde in esentd recomandarii Comisiei din Propunerea sa de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
(denumitd in continuare ,propunerea pentru un nou regulament”)*. Comisia sugereaza in propunerea
mentionatd ci un distribuitor ar trebui sa fie supus obligatiilor care revin producitorilor (inclusiv cu
privire la evaluarea conformititii)* in cazul in care modifici un dispozitiv introdus deja pe piata sau
pus in functiune, astfel incat conformitatea cu cerintele aplicabile dispozitivului respectiv in temeiul
regulamentului poate fi afectatd®. Totusi, aceasta nu se aplicad atunci cand distribuitorul asigurd o
traducere a etichetei si a instructiunilor de folosire furnizate de cétre producator referitoare la un
dispozitiv introdus deja pe piatd, precum si a informatiilor suplimentare necesare in vederea
comercializérii produsului in statul membru relevant®.

38. In opinia noastri, nu are relevanti daca instructiunile de folosire pe care distribuitorul le ataseaz
dispozitivelor comercializate in statul membru de distributie corespund sau nu corespund cuvant cu
cuvant instructiunilor de folosire pe care producatorul le furnizeazd impreuna cu dispozitivele
mentionate in statul membru respectiv. Acest lucru nu influenteaza aspectul daca distribuitorul
plaseazi dispozitivul pe piatd sub propria sa denumire. In consecinta, este irelevant pentru a se stabili
dacd este necesar ca acesta sia supuna dispozitivul unei proceduri noi de evaluare a conformitatii
potrivit articolului 9 din directiva.

39. In plus, concluzia la care am ajuns nu aduce atingere obiectivului directivei de asigurare a unui
nivel ridicat de protectie a sanatatii.

19 — In cazul in care aceasta ar fi fost situatia, s-ar fi solicitat efectiv Servoprax si indeplineasci aceleasi obligatii ca si producitorul supus
conditiilor previzute la articolul 1 alineatul (2) litera (f) din directiva.

20 — In consecinti, nu este necesar si se examineze exceptia previzuti de cea de a doua tezd a articolului 1 alineatul (2) litera (f) al doilea
paragraf din directiva, care are in vedere persoane care, nefiind producatori, asambleaza sau adapteaza dispozitive aflate deja pe piata in
scopul propus de a fi folosite de catre un pacient individual.

21 — COM(2012) 541 final. La 24 mai 2016, presedintia neerlandeza a Consiliului si reprezentanti ai Parlamentului European au ajuns la un acord
politic referitor la un nou regulament privind dispozitivele medicale in vitro (a se vedea Comunicatul de presa al Consiliului ,Medical
devices: www.consilium.europa.eu/en/policies/new-rules-medical-in-vitro-diagnostic-devices/). In momentul redactérii prezentelor concluzii,
totusi, trebuia si mai fie aprobat de Comitetul Reprezentantilor Permanenti al Consiliului si de Comisia Mediu, sanitate publici si siguranti

alimentara.
22 — Articolul 40 din propunerea de regulament.
23 — A se vedea litera (c) a articolului 14 alineatul (1) primul paragraf din propunerea de regulament.
24 — Articolul 14 alineatul (2) litera (a) din propunerea de regulament. Cu toate acestea, in temeiul propunerii de regulament, este necesar ca

distribuitorul si indice activitatea efectuatd, impreund cu numele sdu, denumirea sa comerciald inregistratd sau marca sa comerciald
inregistratd, iar adresa la care poate fi contactat si locatia sa pot fi prezentate pe dispozitiv sau, in cazul in care aceasta nu este posibil, pe
ambalajul siu sau intr-un document care insoteste dispozitivul [articolul 14 alineatul (3) primul paragraf]. In plus, distribuitorul trebuie sa
dispuna de un sistem de control al calititii care include proceduri care asigurd printre altele cd traducerea informatiilor este corectd si
actualizata [articolul 14 alineatul (3) al doilea paragraf].
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40. In temeiul articolului 3 din directiva, dispozitivele trebuie si indeplineasci cerintele esentiale
stabilite in anexa I si care le sunt aplicabile, tinand seama de scopul pentru care au fost proiectate
respectivele dispozitive”. In consecinti, intr-o situatie precum cea din litigiul principal, distribuitorul
trebuie sa se asigure daca instructiunile de folosire si etichetarea dispozitivului de autotestare pe care
il vinde intr-un stat membru contin toate informatiile necesare pentru ca dispozitivul sa fie folosit in
conditii de securitate si in mod adecvat si includ o traducere in limba/limbile oficiald/oficiale a/ale)
statului membru respectiv®®. Aceasta reflectd cerintele aplicabile producitorilor insisi atunci cand
extind comercializarea dispozitivului de autotestare la alte state membre ale Uniunii Europene®.

41. Diferitele mecanisme de consolidare sunt astfel concepute incat sd incurajeze conformitatea cu
cerintele respective.

42. Astfel, un distribuitor care nu isi indeplineste obligatiile poate fi considerat raspunzétor pentru
orice prejudiciu cauzat din neglijenta si, in consecinta, i se poate solicita sa despagubeascd persoanele
prejudiciate (aplicare privata).

43. In plus, articolul 2 din directivi impune statelor membre si se asigure ca dispozitivele se
conformeaza cerintelor de securitate si de calitate pe care le prevede atunci cand dispozitivele sunt
,plasate pe piatd”. In opinia noastrs, avind in vedere obiectivul directivei de asigurare a unui nivel
ridicat de protectie a sanatatii, aceasta implici monitorizarea gradului de sigurantd si a calitétii
dispozitivelor pe care distribuitorii independenti (precum Servoprax) le vand pe teritoriul lor, inclusiv
in ceea ce priveste calitatea si accesibilitatea informatiilor necesare pentru ca dispozitivele sa fie
folosite in conditii de securitate si in mod adecvat (aplicare publica)*.

44. La aceasta obligatie de monitorizare se adaugd procedura de vigilenta prevazuta la articolul 11 din
directivd, care impune statelor membre sa inregistreze si s evalueze la nivel central toate informatiile
care le sunt aduse la cunostintd in special cu privire la ,orice deficientd privind etichetarea sau
instructiunile de folosire” a unui dispozitiv care poarta marcaj CE care poate constitui o amenintare
pentru viata unui pacient, a unui utilizator sau a altor persoane sau poate conduce la o agravare
serioasa a stérii lor de sdndtate si s informeze Comisia (si celelalte state membre) fard intarziere in
cazul in care s-au luat sau se intentioneazd a se lua masuri adecvate (inclusiv o eventuala retragere a
dispozitivului de pe piatda). Consideram cd procedura de vigilenta ar trebui sé fie activata in cazul in
care unui stat membru i se aduce la cunostintd faptul ca un distribuitor a vandut un dispozitiv
medical pentru diagnostic in vitro pe teritoriul sdu cu o eticheta si/sau instructiuni de folosire care
pot conduce la un risc serios pentru sandtatea si siguranta oamenilor.

45. In aceste conditii, nu putem fi de acord cu Comisia atunci cind sustine ca, intr-o situatie precum
cea din litigiul principal, este necesar ca distribuitorul sa notifice in prealabil producatorul cu privire la
dispozitivul medical pentru diagnostic in vitro inainte de a-1 reambala si a-1 comercializa, astfel incét
producatorul sa poata verifica dacd etichetarea si informatiile furnizate impreuna cu dispozitivul

25 — Dispozitia mentionata se aplica indiferent dacé dispozitivele sunt ,plasate pe piatd” sau pur si simplu ,puse in functiune”.

26 — Partea B punctul 8.1 primul si al saselea paragraf din anexa I. A se vedea prin analogie Hotirarea din 8 septembrie 2005, Yonemoto
(C-40/04, EU:C:2005:519, punctele 47 si 48). Pot exista situatii in care — spre deosebire de litigiul principal — producatorul nu
comercializeaza dispozitivul in statul membru in care un distribuitor independent il distribuie. In consecinta, este posibil ca informatiile
producatorului de pe eticheta si din instructiunile de folosire sa nu fie disponibile in limba/limbile oficiald/oficiale a/ale statului membru
respectiv. Atunci se solicita distribuitorului si ofere acele informatii prin traducerea informatiilor disponibile care insotesc dispozitivul in altd
limba.

27 — A se vedea punctul 30 de mai sus. Acesta invoca de asemenea Decizia nr. 768/2008, care impune distribuitorilor printre altele s ,actione[ze]
cu grija cuvenitd privind cerintele aplicabile” si, inainte de a pune la dispozitie un produs pe piata, si ,verificle] dacd produsul poartd
marcajul sau marcajele de conformitate impuse” si dacd acesta este ,insotit de documentele previzute si de instructiuni si informatii de
sigurantd, intr-o limba usor de inteles de catre consumatori si alti utilizatori finali din statul membru in care produsul este pus la dispozitie
pe piatd” [articolul R5 alineatele (1) si (2) din anexa I la Decizia nr. 768/2008]. Cu toate acestea, Decizia nr. 768/2008 stabileste cadrul
comun pentru principiile generale si dispozitiile de referinta pentru intocmirea viitoarei reglementari europene de armonizare a conditiilor
pentru comercializarea produselor. Nu creeaza ca atare obligatii pentru distribuitori intr-o situatie precum cea din litigiul principal.

28 — Anexa I partea B punctul 8.1.
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indeplinesc toate cerintele aplicabile®”. Comisia a urmairit in aceastd situatie si faca o analogie intre
marcajul CE de conformitate si protectia acordatd titularilor marcilor atunci cdnd produsele lor
farmaceutice protejate de marcd determind o distributie paraleld in cadrul pietei interne®. Comisia
sustine de asemenea cd aceasta corespunde in esentd cu cele avute in vedere in propunerea pentru un
nou regulament.

46. Nu vedem niciun temei in dreptul Uniunii in vigoare pentru o procedurd de notificare prealabild
precum cea expusi la punctul anterior.

47. Jurisprudenta cu privire la marci la care se refera Comisia nu poate conduce la un asemenea
rezultat prin analogie. Procedura de notificare si de autorizare prealabila care s-a dezvoltat prin
intermediul jurisprudentei mentionate urmareste sa concilieze libera circulatie a produselor
farmaceutice cu interesul legitim al titularilor de marci de a fi protejati in special impotriva
reambalarii de cétre distribuitorii paraleli, care ar fi de naturd fie si afecteze starea initiald a
produsului, fie sd prejudicieze reputatia marcii®'. Interesul legitim respectiv rezultd din obiectul
specific al unei marci, care este in special acela de a garanta dreptul exclusiv al titularului de a utiliza
marca pentru prima introducere pe piatd a unui produs si de a-l proteja astfel impotriva concurentilor
care ar fi tentati sd abuzeze de pozitia si de reputatia marcii prin comercializarea de produse care
afiseazd in mod nejustificat aceasti marcd®. Desi Curtea s-a pronuntat in sensul ci, ca urmare a
liberei circulatii a bunurilor, titularul marcii nu se poate intemeia pe drepturile sale ca titular pentru a
se opune comercializarii sub marca sa a unor produse reambalate de catre un importator paralel, ea a
considerat de asemenea necesar ca titularul sé fie protejat impotriva oricérei utilizéri abuzive a marcii
sale ™.

48. Marcajul CE pe un produs nu conferd un asemenea drept exclusiv fabricantului produsului
respectiv. Scopul marcajului CE este diferit. Astfel cum rezultd din articolul 30 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 765/2008*, faptul cd a aplicat marcajul CE pe un produs demonstreaza ca
producatorul ,isi asuma responsabilitatea pentru conformitatea produsului cu toate cerintele aplicabile
prevazute de legislatia comunitara de armonizare relevantd care reglementeaza aplicarea marcajului”,
inclusiv astfel, dacé este necesar, cerintele previazute de Directiva privind dispozitivele medicale pentru
diagnostic in vitro®. Acest angajament nu conferd producitorului un drept exclusiv care si justifice
obligarea unui distribuitor independent, intr-o situatie precum cea din litigiul principal, sd obtina o
autorizatie din partea producatorului inainte de comercializarea dispozitivului in statul membru de
distributie. Aceasta constatare nu aduce atingere, desigur, obligatiilor pe care le-am identificat la
punctul 40 din prezentele concluzii si care (conform legii deja in vigoare) afecteazd distribuitorul in
astfel de imprejurari.

29 — Nu a rezultat in mod clar din observatiile Comisiei prezentate in sedinta daci Comisia invocase argumentul respectiv in temeiul legii in
vigoare in prezent sau al propunerii pentru un nou regulament.

30 — A se vedea printre altele Hotararea din 23 mai 1978, Hoffmann-La Roche (102/77, EU:C:1978:108), Hotédrarea din 11 iulie 1996,
Bristol-Myers Squibb si altii (C-427/93, C-429/93 si C-436/93, EU:C:1996:282), si Hotararea din 23 aprilie 2002, Boehringer Ingelheim si altii
(C-143/00, EU:C:2002:246).

31 — Hotararea din 23 mai 1978, Hoffmann-La Roche (102/77, EU:C:1978:108, punctele 7-12), si Hotérarea din 23 aprilie 2002, Boehringer
Ingelheim si altii (C-143/00, EU:C:2002:246, punctele 61 si 62).

32 — Hotararea din 11 iulie 1996, Bristol-Myers Squibb si altii (C-427/93, C-429/93 si C-436/93, EU:C:1996:282, punctul 44).

33 — Hotarérea din 23 mai 1978, Hoffmann-La Roche (102/77, EU:C:1978:108, punctele 11 si 12), si Hotéréarea din 11 iulie 1996, Bristol-Myers
Squibb si altii (C-427/93, C-429/93 si C-436/93, EU:C:1996:282, punctele 68 si 69).

34 — Regulamentul Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei
in ceea ce priveste comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (JO 2008, L 218, p. 30). Regulamentul
nr. 765/2008 stabileste principiile generale privind marcajul CE [articolul 1 alineatul (4)].

35 — Acesta este conform cu definitia ,marcajului CE” ca ,un marcaj prin care producitorul indici faptul cd produsul este in conformitate cu
cerintele aplicabile stabilite in legislatia comunitara de armonizare care prevede aplicarea sa pe produs” [articolul 2 punctul 20 din
Regulamentul nr. 765/2008].
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49. In sfarsit, partile au acordat atentie diferentei in ceea ce priveste unititile de masura referitoare la
valorile-limitd pentru solutia de control care apar pe Accu-Chek Aviva comercializat de Roche
Deutschland pe piata germana (si anume atdt mmol/l, cat si mg/dl) si pe acelasi produs vandut de
Servoprax in statul membru respectiv din iunie pani in toamna anului 2010 (numai mmol/l). In
sedinta, Roche Deutschland a confirmat in esenta ca unitatea de masurd ,mg/dl” a fost addugata pe
benzile-test pe care le-a vandut in Germania pentru a lua in considerare uzantele si cerintele legale
din statul membru respectiv. Aceasta a aritat de asemenea cd unitatea de masura mentionata fiacea
parte din evaluarea conformitatii efectuata de organismul de certificare notificat in Regatul Unit, pe
langa ,mmol/l”. Roche Deutschland a sustinut in acest temei ca siguranta pacientului ar putea fi
afectata de activititile desfasurate de Servoprax si cd, pentru acest motiv, era necesard o procedura
suplimentara de evaluare a conformitatii.

50. Nu suntem de acord.

51. In primul rand, remarcim ci observatia formulati de Roche Deutschland potrivit cireia este
nelegal sd se comercializeze Accu-Chek Aviva si Accu-Chek Compact in Germania numai cu unitatea
de masura ,mmol/l” a fost contrazisa fara echivoc de guvernul german in sedinta. Mai mult decat atit,
nu este nimic in materialul prezentat Curtii care sa sugereze ca existd o asemenea interdictie in
Germania.

52. In continuare, in orice caz, dispozitivele Servoprax distribuite pe piata germana purtau marcajul CE
si erau supuse procedurii de evaluare a conformitatii potrivit articolului 9. Producétorul dispozitivelor
respective si-a asumat astfel responsabilitatea pentru conformitatea acestora cu toate cerintele
aplicabile in temeiul directivei®. In consecinti, dispozitivele ar putea fi comercializate in intreaga
Uniune Europeana fard o procedurd nouad sau suplimentard de evaluare a conformitatii, (in special)
sub rezerva conformitétii cu cerintele previazute de primul, al doilea si al saselea paragraf al partii B
punctul 8.1 din anexa I la directivd. Astfel cum am aratat, un distribuitor care nu indeplineste
cerintele respective se va confrunta cu riscul introducerii unei actiuni civile si ar putea face de
asemenea obiectul unor masuri de aplicare de citre autorititile nationale competente .

53. In sedinti, Roche Deutschland a urmirit de asemenea si se intemeieze pe Hotdrarea Laboratoires
Lyocentre®. In hotirarea mentionati, Curtea a examinat daci clasificarea unui produs intr-un stat
membru ca dispozitiv medical care poartd marcajul CE, in conformitate cu Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale®, a impiedicat autoritatile competente din
alt stat membru sa clasifice acelasi produs, pe baza actiunii farmacologice, imunologice sau metabolice,
ca medicament in sensul articolului 1 alineatul (2) litera (b) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman®. Rispunzind negativ la intrebarea respectivd, Curtea a subliniat ca,
anterior reclasificirii produsului, autoritatile nationale competente trebuiau sa aplice in primul rand
procedura pentru aplicarea incorectd a marcajului CE previzuta la articolul 18 din Directiva 93/42. In
schimb, prezenta cauzd nu este una in care autoritatile unui stat membru considerd ca marcajul CE a
fost aplicat incorect pe un dispozitiv comercializat pe teritoriul statului membru respectiv sau cad a

36 — A se vedea punctul 48 din prezentele concluzii.

37 — A se vedea punctele 42 si 43 din prezentele concluzii.

38 — Hotararea din 3 octombrie 2013, Laboratoires Lyocentre (C-109/12, EU:C:2013:626).
39 — JO 1993, L 169, p. 1, Editie specialg, 13/vol. 11, p. 244.

40 — JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3.
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fost aplicat in conformitate cu Directiva privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro pe un
produs care nu intrd de fapt sub incidenta directivei mentionate*. Dimpotrivd, nu s-a afirmat
nicidecum ca marcajul CE a fost aplicat in mod incorect sau a fost aplicat in mod inadecvat pe
benzile-test in discutie in litigiul principal *.

Concluzie

54. In lumina consideratiilor de mai sus, propunem Curtii si rispundi la intrebirile adresate de
Bundesgerichtshof (Curtea Federald de Justitie, Germania) dupa cum urmeaza:

»1) Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 privind

dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, astfel cum a fost modificatd ultima data prin
Directiva 2011/100/UE a Comisiei din 20 decembrie 2011, trebuie sa fie interpretatd in sensul ca
nu impune unui distribuitor paralel sa supuna dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro
unei proceduri noi sau suplimentare de evaluare a conformitétii in limba (limbile) oficiald (oficiale)
a (ale) statului membru in care distribuitorul paralel respectiv intentioneaza sa le comercializeze, in
cazul in care dispozitivele in discutie au fost supuse deja, potrivit articolului 9 din Directiva 98/79,
unei evaludri a conformitatii in alt stat membru si in alta limba si poartd astfel marcajul CE de
conformitate, iar distribuitorul paralel aplica pe aceste dispozitive o etichetd noud si instuctiuni de
folosire in limba/limbile oficiald/oficiale respectiva/respective.

Este irelevant daca instructiunile de folosire pe care distribuitorul paralel le ataseaza la dispozitivele
comercializate in statul membru de distributie corespund sau nu corespund cuvant cu cuvant
instructiunilor de folosire pe care producatorul le furnizeaza impreuna cu dispozitivele mentionate
atunci cand le comercializeaza in statul membru respectiv.”

41 — Articolul 17 din Directiva privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro reglementeaza in special problema marcajului CE aplicat

in mod gresit.

42 — A se vedea punctul 15 din prezentele concluzii.

ECLILEU:C:2016:457 13



	Concluziile avocatului general
	Cadrul juridic
	Dreptul Uniunii
	Dreptul german

	Situația de fapt, procedura și întrebările preliminare
	Analiză
	Observații introductive
	Circulația între state a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro care poartă marcaj CE în Uniunea Europeană

	Concluzie


